Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Vivelle dot 25 mikrégromm/24 klst., fordaplastur
Vivelle dot 37,5 mikrogromm/24 Kist., fordaplastur
Vivelle dot 50 mikrégromm/24 kist., fordaplastur
Vivelle dot 75 mikrégromm/24 kist., fordaplastur
Vivelle dot 100 mikrogromm/24 Klst., fordaplastur

estradidl (sem hemihydrat)

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Vivelle dot og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vivelle dot

Hvernig nota 4 Vivelle dot

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Vivelle dot

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Vivelle dot og vid hverju pad er notad

Vivelle dot er kvenhormoénauppbot. Pad inniheldur kvenhormoénid estrogen. Vivelle dot er notad hja
konum sem komnar eru yfir tidahvorf og ad minnsta kosti 12 manudir eru fra sidustu nattirulegu
tidablaedingum.

Vivelle dot er fordaplastur sem festa skal 4 hudina.

Vivelle dot er notao:

Vid einkennum sem koma fram eftir tidahvorf

Vid tidahvorf dregur mikid ur myndun estrogens i likama kvenna. betta getur haft i for med sér
einkenni eins og hitatilfinningu i andliti, & halsi og bringu (hitasteypur). Vivelle dot dregur Gr pessum
einkennum eftir tidahvorf. bér verdur einungis avisad Vivelle dot ef einkennin hafa veruleg hamlandi
ahrif a pitt daglega lif.

Til ad koma i veg fyrir beinpynningu (4 einungis vid um Vivelle dot 50 mikrogromm/24 klst.,

75 mikrogromm/24 klst. og 100 mikrégromm/24 klst.):

Eftir tidahvorf getur styrkur beina minnkad hja sumum konum (beinpynning). bu skalt reeda alla
moguleika vid leekninn.,

Ef pu ert i aukinni hattu 4 beinbrotum vegna beinpynningar og medferd med 6drum lyfjum hentar pér
ekki, er haegt ad nota Vivelle dot til ad koma 1 veg fyrir beinpynningu eftir tidahvorf.

Veri0 getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda { 50rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.



2. Adur en byrjad er ad nota Vivelle dot

Sjukrasaga og reglulegt eftirlit
Notkun kvenhormoénauppbotar hefur i for med sér ahaettu sem parf ad hafa i huga pegar akveoid er
hvort hefja skuli medferd eda hvort halda skuli medferd afram.

Reynsla af medferd hja konum sem farid hafa i gegnum otimabeer tidahvorf (vegna bilunar i
eggjastokkum eda skurdadgerdar) er takmorkud. Ef pti hefur farid i gegnum 6timabeer tidahvorf getur
dhatta 1 tengslum vid kvenhormoénauppbo6t verid dnnur. Radferdu pig vio lekninn.

Adur en pu byrjar (eda byrjar aftur) 4 kvenhormoénauppbét mun laeeknirinn spyrja pig ut i sjukrasogu
pina og fjolskyldu pinnar. Laknirinn gaeti dkvedid ad framkvama leeknisskodun. betta geeti falio 1 sér
brjéstaskodun og/eda innvortis rannsoknir, ef naudsyn krefur.

A medan pu ert 4 medferd med Vivelle dot, skaltu fara reglulega i eftirlit til laeknisins (ad minnsta
kosti einu sinni 4 ari). [ pessu eftirliti skaltu reeda vio lekninn avinning og dhattu af aframhaldandi
medferd med Vivelle dot.

Fardu reglulega i brjostaskodun samkvamt radleggingum laeknisins.

Ekki ma nota Vivelle dot

ef eitthvad af eftirtdldu 4 vid um pig. Raofzerou pig vio leekninn adur en medferd med Vivelle dot
hefst ef pu ert ekki viss um eitthvad af eftirtoldu.

Ekki ma nota Vivelle dot:

o ef pt ert med eda hefur verid med brjostakrabbamein eda ef grunur leikur 4 ad pa sért med
brjostakrabbamein

o ef pt ert med krabbamein sem eru naem fyrir estrégenum, t.d. legslimukrabbamein, eda ef
grunur leikur 4 ad pu sért med slikt krabbamein

. ef pt ert med bleedingar fra faedingarvegi af 6pekktum orsokum

o ef pt ert med ofvoxt i legslimhiid og hefur ekki fengid medferd vid honum

o ef pu ert med eda hefur fengio blodtappa i blazed, t.d. i fotleggjum (segarek i djupleegum
blaedum) eda lungum (segarek til lungna)

o ef pt ert med blodstorkusjukdom (t.d. skort a proteini C, préteini S eda andtrombini)

o ef pt ert med eda hefur nylega fengio sjukdom af voldum blodtappa i slagedum, t.d.
hjartaafall, heilaslag eda hjartaéng

o ef pt ert med eda hefur verid med lifrarsjikdém og lifrarstarfsemin er ekki ordin edlileg ad
nyju samkvaemt préfunum

o ef pu ert med sjaldgaefan, arfgengan bl60sjukdom sem kallast porfyrinvilla

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir estradidli eda einhverju 60ru innihaldsefni Vivelle dot (talin upp i
kafla 6)

Ef eitthvad af ofangreindu kemur fram i fyrsta skipti medan 4 medferd med Vivelle dot stendur, skaltu
strax hatta ad nota lyfid og radfaera pig vid laekninn.

Gzta skal sérstakrar varudar vio notkun Vivelle dot

Segdu lekninum fra pvi ef pu ert med eda hefur verid med einhvern eftirtalinna sjukdéma, adur en
medferd hefst, pvi peir geta komid fram aftur eda versnad medan 4 medferd med Vivelle dot stendur.
Ef svo er skaltu fara oftar i eftirlit til lacknisins:

. hnutar i legi

. voxtur legslimhudar utan legsins (legslimuvilla) eda saga um mikinn voxt legslimhudarinnar
(ofvoxtur legslimu)

. aukin haetta 4 myndun bloédtappa (sja ,,Blodtappar i blazd (segamyndun)®)

. aukin hatta 4 estrogenhadum krabbameinum (t.d. modir, systir eda amma hefur fengio
brjostakrabbamein)



. har bl6dprystingur

. lifrarsjukdomur, svo sem gookynja aexli i lifur

. sykursyki

. gallsteinar

. migreni eda verulegur hofudverkur

. sjukddémur 1 dnamiskerfinu sem hefur ahrif & morg lifferi 1 likamanum (raudir ulfar)
. flogaveiki

. astmi

. sjukddmur sem hefur dhrif & hljodhimnuna og heyrn (istadahersli)
. mjog mikid magn blodfitu (priglyseridar)

. vokvasofnun vegna hjarta- eda nyrnasjukdoéma

. arfgengur og dunninn ofn@misbjugur

Hzettu ad nota Vivelle dot og hafou tafarlaust samband vid leekninn

Ef eitthvad af eftirtéldu kemur fram medan a4 notkun kvenhormoénauppbotar stendur:

. einhver sjukdémanna sem taldir eru upp i kaflanum ,,Ekki ma nota Vivelle dot*

. gulnun htidar eda hvitunnar i augunum (gula). betta geta verid einkenni lifrarsjukdéms
. proti i andliti, tungu og/eda halsi og/eda erfidleikar med ad kyngja eda ofsakladi, asamt
ondunarerfidleikum sem benda til ofnemisbjugs

mikil heekkun blodprystings (einkennin geta verid hofudverkur, preyta, svimi)
hoéfudverkur sem likist migreni kemur fram i fyrsta skipti

ef pt verdur pungud

ef pu finnur fyrir einkennum blodtappa, eins og:

- sarsaukafullum prota og roda a fotleggjum

- skyndilegum brjéstverk

- ondunarerfidleikum

Sja néanari upplysingar i kaflanum ,,Blédtappar i blaed (segamyndun)

Athugio: Vivelle dot er ekki getnadarvorn. Ef innan vid 12 manudir eru fra sidustu tidablaedingum eda
pt ert yngri en 50 ara, gaetir pu enn purft ad nota getnadarvdrn til ad koma 1 veg fyrir pungun. Leitadu
rada hja lekninum.

Kvenhorménauppbét og krabbamein

Mikill voxtur legslimhudar (ofvoxtur legslimu) og krabbamein i legslimhio
(legslimukrabbamein)

Notkun kvenhorménauppbdtar med estrogeni einu sér eykur haettu & miklum vexti legslimhtidar
(ofvexti legslimu) og krabbameini i legslimhud (legslimukrabbamein).

Med pvi ad nota progestagen til viobotar vid estrogenio 1 ad minnsta kosti 12 daga 1 hverri 28 daga lotu
dregur ur pessari auknu hattu. bvi mun leeknirinn avisa progestageni sérstaklega, ef pu ert enn med
leg. Ef legid hefur verid fjarleegt (legnam) skaltu reeda vid lakninn um hvort druggt sé ad nota lyfid an
pess ad nota progestagen.

Hja konum sem eru enn me0 leg og eru ekki 4 kvenhorménauppbot munu ad medaltali 5 af hverjum
1.000 greinast med legslimukrabbamein & aldrinum 50 til 65 ara.

Hja konum & aldrinum 50 til 65 &ra sem eru enn med leg og eru 4 kvenhormoénauppbot med estrogeni
einu sér, munu 4 bilinu 10 til 60 konur af hverjum 1.000 greinast med legslimukrabbamein (p.e. 5 til
55 auka tilvik), hado skammti og hversu lengi medferdin stendur.

Vivelle dot 75 mikrogromm/24 klst. og 100 mikrogromm/24 klst. inniheldur sterri skammt af
estrogeni en onnur lyf sem eingéngu innihalda estrogen og eru notud sem kvenhormoénauppbot. Heetta
a legslimukrabbameini vid notkun Vivelle dot 75 mikrogromm/24 klst. og 100 mikrogromm/24 klst.
asamt progestageni er ekki pekkt.



Blzeoingar fra faedingarvegi af 6pekktum astzedum

Pt munt fa bleedingar einu sinni i manudi (bleedingar sem likjast tidableedingum) medan a medferd
med Vivelle dot asamt progestageni stendur. En ef pu faerd blaedingar af 6pekktum astedum eda mjog
litlar bleedingar (blettablaedingar) fyrir utan manadarlegu bledingarnar sem:

o koma enn fram eftir meira en 6 manada medferd

o hefjast eftir a0 pt hefur notad Vivelle dot lengur en i 6 manudi

o halda afram eftir ad pt ert haett ad nota Vivelle dot.

Farou til laeknis eins fljott og heegt er.

Brjostakrabbamein

Rannsoknargdgn syna ad samsett kvenhormonauppbot med estrogeni-progestageni eda estrogeni
eingdngu eykur hettu 4 brjostakrabbameini. Pad er had pvi hve lengi notkun kvenhormoénauppbotar
varir. Vidbotarahattan verdur greinileg innan 3 ara notkunar. Eftir ad notkun kvenhorménauppbotar er
haett, dregur ur aukinni dhaettu med timanum en ahattan getur varad i 10 ar eda lengur ef
kvenhormoénauppbo6t hefur verid notud lengur en 5 ar.

Samanburdur

Hjé konum 4 aldrinum 50 til 54 ara sem ekki eru 4 kvenhormoénauppbot munu ad medaltali 13 til 17 af
hverjum 1.000 greinast med brjostakrabbamein 4 5 ara timabili.

Hja konum 50 ara a0 aldri sem hefja notkun kvenhormoénauppbotar med estrogeni eingdngu og
uppbotarmedferdin varir i 5 ar, munu 1617 tilfelli greinast hja hverjum 1.000 notendum (p.e.

0-3 viobotartilfelli).

Hja konum 50 ara a0 aldri sem hefja notkun kvenhormoénauppbotar med estrogeni-progestageni og
uppbotarmedferdin varir i 5 ar, mun 21 tilfelli greinast hja hverjum 1.000 notendum (p.e. 4 til

8 viobotartilfelli).

Hja konum & aldrinum 50 til 59 ara sem ekki nota kvenhormoénauppbot, munu ad medaltali 27 af
hverjum 1.000 greinast med brjostakrabbamein 4 10 ara timabili.

Hjé konum 50 4ra ad aldri sem hefja notkun kvenhormoénauppbotar med estrogeni eingdngu og
uppbotarmedferdin varir i 10 ar, munu 34 tilfelli greinast hja hverjum 1.000 notendum (p.e.

7 viobotartilfelli).

Hjé konum 50 ara a0 aldri sem hefja notkun kvenhormoénauppbotar med estrogeni-progestageni og
uppbotarmedferdin varir i 10 ar munu 48 tilfelli greinast hja hverjum 1.000 notendum (p.e.

21 vidbotartilfelli).

Skodadu brjostin reglulega. Leitadu til lzeknisins ef pi tekur eftir einhverjum breytingum, svo
sem:

- deeldum i hao 4 brjostum

- breytingum a geirvortu

- synilegum hnutum eda hnitum sem finnast vid preifingu.

Ad auki er pér radlagt ad fara i brjostamyndatoku pegar pér bydst pad. I brjostamyndatokunni er
mikilvaegt ad pu upplysir hjukrunarfreedinginn/heilbrigdisstarfmanninn sem tekur rontgenmyndina um
a0 pu sért a kvenhormoénauppbot, pvi lyfin geta aukio péttleika brjostanna sem getur haft hrif a
nidurstddu brjostamyndatokunnar. begar péttleiki brjostanna er aukinn er ekki vist ad haegt sé ad greina
alla hnuta med brjostamyndatoku.

Krabbamein i eggjastokkum

Krabbamein 1 eggjastokkum er mjog sjaldgaeft - mun sjaldgeefara en brjostakrabbamein. Notkun
kvenhormoénauppbotar med estrogeni eingdngu eda samsetningu med estrogeni-progestageni hefur
verid tengd vid orlitid aukna haettu 4 krabbameini i eggjastokkum.

Heettan a krabbameini i eggjastokkum er mismunandi eftir aldri. Til deemis, hja konum & aldrinum 50
til 54 ara sem ekki fa kvenhormoénauppbot greinast um 2 af hverjum 2.000 med krabbamein i
eggjastokkum 4 5 ara timabili. Af konum sem hafa fengid kvenhormoénauppbo6t i 5 ar eru u.p.b.

3 tilfelli & hverja 2.000 notendur (p.e. u.p.b. 1 vidbotartilfelli).



Ahrif kvenhorménauppbétar 4 hjarta og bldras

Blootappar i blazed (segamyndun)

Heetta 4 blootappamyndun i blazedum er um pad bil 1,3-3 falt meiri hja konum a
kvenhormoénauppbo6t en peim sem ekki eru a slikri medferd, sérstaklega fyrsta 4rid sem medferdin
stendur.

Blootappar geta verio alvarlegir og ef peir berast til lungna getur pad valdid brjostverk, maedi, yfirlidi
eda jafnvel dauda.

Liklegra er a0 pu fair blootappa 1 blazd eftir pvi sem pu eldist og ef eitthvad af eftirfarandi 4 vid um

pig. Lattu leekninn vita ef eitthvad af eftirfarandi 4 vid um pig:

. pu getur ekki gengid i langan tima vegna meirihattar skurdadgerdar, averka eda veikinda (sja
einnig kafla 3, ,,Ef pu parft a0 gangast undir skurdadgerd“)

. bt ert verulega yfir kjérpyngd (BMI >30 kg/m?)

. pt ert med blédstorkusjukdoma sem parfnast langtimamedferdar meo lyfjum til ad fyrirbyggja

blodtappa
. ef ndinn aettingi hefur fengid blodtappa i fotlegg, lungu eda annad liffeeri
. pt ert med rauda ulfa

. pt ert meod krabbamein.

Sja einkenni bl6dtappa 1 kaflanum ,,Heettu ad nota Vivelle dot og hafou tafarlaust samband vid
leekninn®.

Samanburdur

Medal kvenna a sextugsaldri sem ekki eru 4 kvenhorménauppbét, er buist vid pvi ad medaltali 4 til 7 af
hverjum 1.000 konum fai blodtappa i blaaed a 5 ara timabili.

Medal kvenna & sextugsaldri sem hafa verio 4 kvenhorménauppbdt sem inniheldur baedi estrogen og
progestagen i 5 ar, munu vera 9 til 12 tilvik hja hverjum 1.000 notendum (p.e. 5 vidbotartilvik).

Medal kvenna & sextugsaldri sem gengist hafa undir legnam og eru &4 uppbotarmedferd med estrogeni
einu sér i meira en 5 ar, munu vera 5 til 8 tilvik hja hverjum 1.000 notendum (p.e. 1 vidbotartilvik).

Hjartasjukdomur (hjartaafall)
bag er ekkert sem bendir til pess ad kvenhormoénauppbot komi 1 veg fyrir hjartaafall.

Konur eldri en 60 ara sem eru 4 kvenhorménauppbdt sem inniheldur badi estrogen og progestagen eru
i litillega meira aukinni heattu & ad fa hjartasjukdom en per sem ekki eru 4 kvenhorménauppbot.

Medal kvenna sem gengist hafa undir legnam og eru 4 uppbdtarmedferd med estrogeni einu sér er
engin aukin heetta & hjartasjukdéomum.

Heilaslag

Heetta 4 a0 fa heilaslag er um pad bil 1,5 falt meiri hja peim sem eru 4 kvenhormoénauppbo6t en peim
sem ekki eru a slikri medferd. Fjoldi vidbotartilfella heilaslags vegna kvenhormoénauppbotar mun
aukast med aldrinum.

Samanburdur

Medal kvenna a sextugsaldri sem ekki eru & kvenhorménauppbét, er buist vid pvi ad ad medaltali 8 af
hverjum 1.000 konum f4i heilaslag 4 5 4ra timabili. Medal kvenna 4 sextugsaldri sem eru a
kvenhormoénauppbot, munu vera 11 tilvik hja hverjum 1.000 notendum & 5 ara timabili (p.e.

3 vidbotartilvik).

Adrir sjukdémar

. Kvenhorménauppbot kemur ekki i veg fyrir minnistap. Einhverjar visbendingar eru um aukna
haettu & minnistapi hja konum sem hefja kvenhormoénauppbét eftir 65 ara aldur. Radferdu pig
vio lekninn.



Notkun annarra lyfja samhlida Vivelle dot
Sum lyf geta haft ahrif & verkun Vivelle dot. Petta getur leitt til éreglulegra bleedinga fra faedingarvegi.
betta 4 vi0 um eftirtalin lyf:

o lyf vid flogaveiki (svo sem fenobarbital, fenytoin, carbamazepin).

. lyf vid berklum (svo sem rifampicin, rifabutin).

o lyf vid HIV-sykingu (svo sem nevirapin, efavirenz, ritonavir, nelfinavir).

o nattarulyf sem innihalda johannesarjurt (jonsmessurunni, St. John's wort, Hypericum
perforatum).

. onnur lyf vio sykingum (svo sem ketoconazol, erythromycin).

Kvenhormoénauppbdt getur haft ahrif & verkun sumra annarra lyfja:

o lyf vid flogaveiki (lamétrigin), pvi pad getur aukid tioni krampa

. lyf vid lifrarbélgu C (svo sem samsettu medferdirnar med ombitasviri/paritapreviri/ritonaviri
og dasabuviri med eda an ribavirins, glecapreviri/pibrentasviri eda
sofosbuviri/velpatasviri/voxilapreviri) geta valdio haekkun 4 nidurstédum tr profum a
lifrarstarfsemi (aukning & ALAT lifrarensimi) hja konum sem nota samsettar
hormonagetnadarvarnir sem innihalda etinylestradiol. Vivelle dot inniheldur estradiol i stad
etinylestradiols. Ekki liggur fyrir hvort pessi aukning ALAT lifrarensims getur komid fram
pegar Vivelle dot er notad med pessari samsettu medferd viod lifrarbolgu C.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud. betta
4 einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, lyf sem keypt eru erlendis, nattarulyf, vitamin og
steinefni 1 storum skdommtum sem og faedubdtaretni. Laeeknirinn mun radleggja pér.

Ranns6knarstofuprof
Ef pt parft ad fara i blodrannsokn skaltu lata leekninn eda starfsfolkio 4 rannsoknarstofunni vita ad pu
sért ad nota Vivelle dot, pvi lyfi0 getur haft ahrif & nidurstédur sumra profana.

Medganga og brjostagjof

Vivelle dot er eingdngu etlad til notkunar hja konum sem komnar eru yfir tidahvorf. Ef pti verdur
pungud medan 4 medferd med Vivelle dot stendur skaltu hatta ad nota Vivelle dot og hafa samband
vid leekninn. Pt matt ekki nota Vivelle dot ef pt ert pungud eda ert med barn a brjosti.

Akstur og notkun véla
Vivelle dot hefur engin pekkt ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota a4 Vivelle dot

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Laeknirinn mun reyna ad avisa minnsta skammti til ad medhondla einkennin i eins stuttan tima og hagt
er. bt skalt raeda vio leekninn ef pér finnst skammturinn of stor eda ekki nogu stor.

Hve lengi 4 ad nota Vivelle dot
Mikilvagt er a0 nota minnsta virkan skammt og ekki lengur en porf krefur.
Af og til 4 ad reda vid leekni um hvort enn sé porf fyrir medferdina.

Hvener hefja 4 meoferd

o Ef pu ert ekki 4 kvenhorménauppbét (fordaplastrum eda t6flum) eda ef pu hefur verid ad
nota samfellda, samsetta kvenhormonauppbét (p.c. pegar estrogen og progestagen eru notud
4 hverjum degi, an hlés) getur pt byrjad ad nota Vivelle dot & hvada degi sem er.
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o Ef pu ert ad skipta 1r lotubundinni eda kaflaskiptri kvenhorménauppbét (pegar
progestagen er notad i 12-14 daga hverrar medferdarlotu), 4 ad hefja notkun Vivelle dot daginn
eftir ad fyrri meodferd lykur.

Hvenzr 4 ad nota Vivelle dot

o Skipta a um Vivelle dot fordaplastur tvisvar sinnum i viku (4 3 til 4 daga fresti). Best er ad
skipta alltaf um fordaplastur 4 sému tveimur dogum vikunnar (t.d. 4 mdnudégum og
fimmtudogum). Pakkningin inniheldur vikuskema sem hjalpar pér ad muna hvenaer skipta 4 um
plastur. Merkid vid pa 2 daga sem tlunin er ad nota. Avallt skal skipta um fordaplastur 4 peim
tveimur dogum sem valdir hafa verid.

. Hafa skal Vivelle dot fordaplasturinn samfellt & hudinni par til komid er ad pvi ad skipta um
fordaplastur.

Verdi lim eftir 4 hudinni pegar skipt er um plastur er audvelt ad nudda pad af. Sidan skal setja nyjan
Vivelle dot fordaplastur 4 annan stad a hudinni.

Konur sem gengist hafa undir legnam

Nota skal Vivelle dot fordaplastur samfellt 4n pess ad gera hlé 4 medferdinni. Ekki er naudsynlegt ad
nota einnig adra gerd hormodna, sem kallast progestagen, nema pu sért med sjukdém par sem
legslimhidin vex utan vid legiod (legslimuvilla). Lesid einnig kafla 2 ,,Geeta skal sérstakrar varudar vid
notkun Vivelle dot* til ad vera medvitud um ahaettuna sem fylgir kvenhormoénauppbo6t almennt.

Konur sem eru meo leg

Lacknirinn 4 ad avisa 60ru hormoni, sem kallast progestagen, asamt Vivelle dot til ad draga Ur heettu a
krabbameini i legi. Nota skal Vivelle dot samfellt 4n pess ad gera hlé & medferdinni en progestagen
toflurnar 4 a0 taka i a0 minnsta kosti 12-14 daga i hverjum manudi/hverri 28 daga medferdarlotu.
Lesi0 einnig kafla 2 ,,Gata skal sérstakrar varadar vid notkun Vivelle dot™ til ad vera medvitud um
dhaettuna sem fylgir kvenhormoénauppbdt almennt.

bu geetir haft 6éreglulegar blaedingar eda blettableedingar fyrstu manudi medferdarinnar. Ef pu faerd
miklar bledingar eda heldur afram ad hafa bledingar eda blettablaedingar eftir nokkurra manada
meodferd, skaltu lata lekninn vita svo haegt sé¢ ad endurmeta medferdina ef porf krefur (sja kafla 2,
,,Bladingar fra fedingarvegi af 6pekktum astaedum*).

Hvar setja 4 Vivelle dot 4 hiidina

Festa & fordaplasturinn 4 hiid a nedri hluta kvidar, nedan mittis. Ekki festa fordaplasturinn 4 mittis-
svae0id pvi pa geetu fotin valdid pvi ad hann losni af. Ekki ma festa fordaplasturinn a brjostin eda
nalagt brjostunum.

begar skipt er um fordaplastur (samkvamt vikuskemanu) skaltu setja plasturinn a nyjan stad. Ad
minnsta kosti ein vika a ad 1ida adur en fordaplastur er settur 4 sama stad 4 hudinni.

Adur en Vivelle dot er fest 4 hiidina skal ganga tr skugga um ad:

o htdin sé hrein, purr og ad ekki sé hiti i henni.
° ekki sé 4 huidinni neitt duft, olia, rakakrem eda aburdur.
o hudin sé ekki skoddud og an ertingar.

Hvernig 4 a0 setja Vivelle dot 4 hudina
Hverjum plastri fyrir sig er pakkad 1 innsigladan hlifdarpoka. Rifid pokann upp eftir rifgdtuninni
(notid ekki skaeri pvi pa er heetta 4 ad plasturinn skemmist) og takid plasturinn ar honum.




Hlifdarhimna hylur 1imhlid plastursins. Fjarleegja 4 hlifdarhimnuna adur en plésturinn er festur a
hudina. Setjid fordaplasturinn 4 hudina, strax og hann hefur verid tekinn ur pokanum og hlifdarhimnan
fjarlaegd.

Haldio fordaplastrinum pannig ad hlifdarhimnan visi ad pér. Fjarleegid annan helming hlifdar-
himnunnar. Fordist ad snerta limhlidina med fingrunum.

Haldid um hinn helming hlifdarhimnunnar og setjid limhluta plastursins & purrt svaedi 4 nedri hluta
kvidar. Prystid limhluta fordaplastursins ad htidinni og sléttid ur honum. Lyftid hinum helmingi
fordaplastursins upp.

Takid um beina kantinn 4 hlifdarhimnunni og dragid hana af fordaplastrinum.

brystid hinum limhluta fordapléstursins ad hiidinni og sléttid ur honum. brystid péttingsfast a
plasturinn med 16fanum i um pad bil 10 sekandur.

Gzetid pess ad plasturinn limist vel & htidina og strjikid med fingrum yfir jadrana til ad tryggja ad
plasturinn festist vel vid hudina.



begar skipta 4 um plastur skal fletta gamla plastrinum af hidinni, brjota hann saman i tvennt pannig ad
limhlidin visi inn & vid. Sja leidbeiningar um orugga forgun plastursins i kafla 5 ,, Hvernig geyma d
Vivelle dot ““. Ekki ma sturta notudum plastrum nidur 1 salerni.

Adrar gagnlegar upplysingar

bad a ekki a0 hafa ahrif & fordaplasturinn pott farid sé i bad, sund, sturtu eda likamsaefingar, hafi
fordaplasturinn verid settur & med réttum heetti. Losni fordaplasturinn af hiidinni, t.d. 1 badi eda sturtu,
skal hrista allt vatn af honum. bPegar pu hefur purrkad pér vel og hiti hudarinnar er ordinn edlilegur,
skal festa sama fordaplasturinn & nyjan stad 4 hudinni 4 nedri hluta kvidar (sja ,,Hvar setja &

Vivelle dot 4 hudina“®).

Ef fordaplasturinn festist ekki nagilega vel 4 hudina skal nota nyjan fordaplastur. Sama hvada dag
petta gerist skal skipta um fordaplastur & réttum degi samkvamt aztlun.

Hylja skal fordaplasturinn ef farid er i s6lbad eda ljosabdd. bPegar farid er i sund ma hafa plasturinn
undir sundfétunum.

Ef pu parft ad gangast undir skurdadgero

Ef pt parft ad gangast undir skurdadgerd skaltu lata skurdleekninn vita ad pu notir Vivelle dot. bt
geetir purft ad gera hlé 4 medferdinni med Vivelle dot um pad bil 4 til 6 vikum fyrir adgerdina til ad
draga ur haettu 4 blootappa (sja kafla 2, ,,Blodtappar i blaed®). Spyrou laekninn hvenzer pi matt byrja
a0 nota Vivelle dot aftur.

Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafi of mikid verid notad af Vivelle dot skal fjarlaegja fordaplasturinn. Finkenni ofskdmmtunar eru
yfirleitt eymsli i brjostum og/eda blaedingar fra feedingarvegi. Oliklegt er ad skyndileg ofskdmmtun
eigi sér stad vegna pessi hvernig Vivelle dot er notad (fordaplastur). Ef einkenni eru pralat skal leita til
laeknis.

Ef gleymist ad nota Vivelle dot

Ef gleymist a0 skipta um fordaplastur skal pad gert um leid og eftir pvi er munad. Ekki skiptir mali
hvaoda dag petta gerist og skipta skal aftur um fordaplastur a peim degi sem vant er.

Ekki ma nota fleiri en einn plastur i einu til ad bzeta upp fordoaplastur sem gleymst hefur ad
nota.

Ef haett er a0 nota Vivelle dot

Ef medferd med Vivelle dot er heett getur pad leitt til aukinnar haettu 4 millibladingum eda bletta-
blaedingum. Hafa skal samband vid laekninn ef slikt kemur fram. Ef langt er um 1i8i0 fra pvi medferd
var hatt skal leita rada hja laekni 4dur en byrjad er ad nota fordaplasturinn ad nyju.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hjéa 6llum.

Oftar hefur verio greint fra eftirtéldum sjukdémum hja konum sem eru & kvenhorménauppbédt en
konum sem ekki eru a kvenhorménauppbét:

. brjéstakrabbamein

. oedlilegur voxtur eda krabbamein i legslimhud (ofvoxtur legslimu eda legslimukrabbamein)
. krabbamein i eggjastokkum

. blodtappar 1 blaedum i fotleggjum eda lungum (bldedasegarek)

. hjartasjukdomur
. heilaslag
. liklega minnistap ef notkun kvenhorménauppbotar hefst eftir 65 ara aldur.



Sja nanari upplysingar um pessar aukaverkanir i kafla 2.

Sumar aukaverkanir geta verio alvarlegar

Eftirtaldar aukaverkanir krefjast tafarlausrar laeknishjalpar:

. Skyndilegir brjostverkir.

. Verkir fyrir brjosti sem breidast it 1 handlegg eda hnakka.

. Ondunarerfidleikar

. Sarsaukafull bolga og rodi a fotleggjum.

. Augu og andlit verda gulleit, dokkleitt pvag, klaoi 1 huo (gula).

. Ovaentar bledingar fra fadingarvegi eda blettableedingar (milliblaedingar) eftir ad hafa notad
Vivelle dot i einhvern tima, eda eftir ad meoferd er hatt.

. Breytingar i brjostum, par med talid deeldir i hud & brjostum, breytingar 4 geirvértum eda
synilegir hnutar eda hnitar sem finnast vid preifingu (brjostakrabbamein).

. Sarsaukafullar tidabladingar.

. Outskyrdur, migrenilikur hofudverkur.

Hzettu ad nota Vivelle dot og hafou tafarlaust samband vid lzekninn ef fram kemur eitt af
ofangreindum einkennum. Lesid einnig kafla 2 ,,Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun Vivelle dot*
til a0 vera medvitud um ahattuna sem fylgir kvenhormonauppbot almennt.

Adrar aukaverkanir
Einnig hefur verid greint fra eftirtdldum aukaverkunum vid notkun Vivelle dot. Latié laekninn eda
lyfjafraeding vita ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Mjog algengar aukaverkanir, geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum:
Hofudverkur, hudvidbrogd par sem fordaplasturinn er festur 4 htidina (par med talid erting, svidi,
utbrot, purrkur, bleeding, marblettir, bolga, proti, litun 4 huo, ofsakladi og bldorur), brjostaspenna og
verkur 1 brjostum, tidaprautir, tidatruflanir.

Algengar aukaverkanir, geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum:

bPunglyndi, taugaveiklun, skapsveiflur, svefnleysi, 6gledi, meltingartruflun, nidurgangur, kvidverkir,
upppemba, prymlabdlur, tbrot, hidpurrkur, klaoi, brjostasteekkun, miklar tidableedingar, hvit eda
gulleit utferd ur leggdngum, oreglulegar bleedingar ur leggdngum, miklir samdreettir i legi,
leggangabolga, 6edlilegur voxtur legslimu (ofvoxtur legslimu), verkir (t.d. i baki, handleggjum,
fotleggjum, Glnlidum og 6kklum), prottleysi, bjugur 4 utlimum (hondum og fotum), breytingar 4
likamspyngd.

Sjaldgeefar aukaverkanir, geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum:
Migreni, sundl, heekkadur blodprystingur, uppkost, mislitun hudar, skert lifrarstarfsemi skv.
lifrarprofum.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir, geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum:
Dofi eda naladofi i hondum og fotum, blodtappi, gallsteinar, harlos, vodvamattleysi, godkynja
sléttvoovaeexli i legi, blodrur i nagrenni vid eggjaleidara, separ i leghalsi, breytt kynhvot,
ofna@misvidbrogd svo sem utbrot.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir, geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10.000 einstaklingum:

Ofsakladi, einkenni alvarlegra ofnemisvidbragda (par med talid dndunarerfidleikar; proti i andliti,
tungu, halsi eda hid; sundl og ofsakladi), skert sykurpol, ésjalfradar hreyfingar sem haft geta ahrif a
augu, hofud og hals, 6pol fyrir augnlinsum, alvarlegar hiidbreytingar, 6edlilegur harvoxtur.

Tioni ekki pekkt (ekki hegt ad datla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

Brjostakrabbamein, 6edlilegar nidurstodur Gr rannséknum 4 lifrarstarfsemi, ofneemishtdbolga, hnutar i
brjostum (ekki illkynja).
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Aukaverkanir sem greint hefur verio fra i tengslum vio adorar uppbétarmeoferdir med
horménum:
. Gallbloorusjukdomur
. Ymsir hudsjukdomar:

- mislitun hudar, sérstaklega 1 andliti og a halsi, kallast ,,pungunarfreknur*

- raudleitir hnudar i htidinni sem verkjar i (prymlasott)

- utbrot 4samt rodablettum sem likjast skotskifum eda sarum (regnbogarodasott)
. skert minni eda vitraen geta (hugsanlega vitglop).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Vivelle dot

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

o Geymid Vivelle dot i upprunalegum umbtdum a svolum, purrum stad. begar fordaplasturinn
hefur verid tekinn tr hlifdarpokanum eda pegar hlifdarhimnan er fjarlaegd skal tafarlaust festa
fordaplasturinn 4 hudina.

o M3 ekki geyma i kaeli. Ma ekki frjosa.

o Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Ekki skal nota lyfio ef vart verdur vid skemmdir & pakkningunni eda hin ber pess merki ad att
hafi verid vid hana.

o Eftir ad plastur hefur verid tekinn af hudinni skal brjota hann i tvennt pannig ad limhlidin visi

inn 4 vid og farga honum 4 6ruggan hatt og pannig ad born hvorki nai til né sjai. Farga skal
6llum notudum og 6notudum fordaplastrum i samraemi vid gildandi reglur eda skila peim i
apotekid, helst i upprunalegum umbudum. Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid
rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er a0 nota. Markmidid er ad
vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vivelle dot inniheldur
Vivelle dot er i fimm styrkleikum, sem hver inniheldur og losar mismunandi magn af virka efninu
estradioli:

Vivelle dot 25 mikrégréomm/24 klst.: 2,5 ¢cm? fordaplastur. Hver plastur inniheldur 0,39 mg af
estradioli (sem hemihydrat) og losar um 25 mikrégromm af
estradioli a 24 klst.

Vivelle dot 37,5 mikrogromm/24 kist.: 3,75 cm? fordaplastur. Hver plastur inniheldur 0,585 mg af
estradioli (sem hemihydrat) og losar um 37,5 mikrégromm
af estradioli & 24 klst.

Vivelle dot 50 mikrogromm/24 klst.: 5,0 cm? fordaplastur. Hver plastur inniheldur 0,78 mg af
estradioli (sem hemihydrat) og losar um 50 mikrogromm af
estradioli a 24 klst.

Vivelle dot 75 mikrogrémm/24 Klst.: 7,5 cm? fordapléastur. Hver plastur inniheldur 1,17 mg af

estradioli (sem hemihydrat) og losar um 75 mikrogromm af
estradioli 4 24 klst.
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Vivelle dot 100 mikrogromm/24 klst.: 10 cm? fordaplastur. Hver plastur inniheldur 1,56 mg af
estradioli (sem hemihydrat) og losar um 100 mikrogromm af
estradioli a 24 klst.

Onnur innihaldsefni:
Limlag: Akryllim, silikonlim, oleylalko6hol, tvipropylenglykdl og povidon (E1201).

Bakhlid: lag ur etylen/vinylacetat samfj6llidu og vinylidenklorid/metylacrylat samfjollidu.
Hlifdarhimna (fjarleegd fyrir notkun): Fltorfjolliouhuoud polyesterpynna.

Lysing 4 qtliti Vivelle dot og pakkningastzerdir

Vivelle dot er rétthyrndur fordaplastur med avélum hornum, gerdur ur limlagi sem er naemt fyrir
prystingi og inniheldur estradiol, med halfgegnsaerri bakhlid r {j61lidu & annarri hlidinni og
hlifdarhimnu & hinni hlidinni.

Allir styrkleikar eru i pakkningum med 2, 8, 24 og 26 fordaplastrum. Ekki er vist ad allir styrkleikar
og pakkningasterdir séu markadssett.

Markadsleyfishafi
Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kebenhavn S
Danmork

Framleioandi

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana

Slovenia

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

D-90429 Niirnberg

byskaland

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i september 2025

Upplysingar sem haegt er a0 nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.
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